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Datum: 14. 7. 2026

Vazeny pane pfedsedo,

dovolujeme si Vas informovat, Ze na zakladé rozhodnuti ve spravnim Fizeni' sp. zn. SUKLS268019/2025
dochazi od 1. 8. 2026 k vyznamnému rozSifeni podminek uhrady IéCivého pfipravku 0193660 FORXIGA 10MG
TBL FLM 30X1 a 0193661 FORXIGA 10MG TBL FLM 90X1 (dapagliflozin) z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi.

Toto rozSifeni uhradovych podminek reflektuje nejmoderné&;jsi standardy Ié¢by a je vysledkem odborného
konsenzu, na kterém jste se jako predstavitelé odbornych spole¢nosti podileli. Tento krok vnimame jako
dulezity posun v implementaci klinickych doporuceni do kazdodenni praxe. Vyznamné k nému pfispéla
soucinnost odbornych spolecnosti i dlouhodobé usili o zlepSeni dostupnosti péce pro ceské pacienty.

Klicové zmény v podminkach uhrady:

¢ Snizeni hranice HbA1c pro zahajeni Ié€by: U pacientl s diabetes mellitus 2. typu se hranice pro
uhradu ve dvojkombinaci s metforminem nové posouva na hodnotu HbA1c 2 53 mmol/mol.

¢ RozSifeni uhrady v indikaci chronického onemocnéni ledvin (CKD): Nové je 1é¢ba hrazena u
pacientt s hodnotou eGFR az do 90 ml/min/1,73 m?, a to ve stanovenych pfipadech, pfi¢emz dolni
hranice nové ¢ini 20 ml/min/1,73 m2. Tato zmé&na umozni dfivéjsi intervenci u pacientd s rizikem
progrese renalniho poSkozeni.

¢ Pridani odbornosti Geriatrie (GER): Odbornost geriatrie byla nové zafazena mezi preskrip&ni

odbornosti (spolu s DIA, END, INT a NEF), coz zajisti lepSi navaznost a dostupnost péce o seniorskou
populaci.

Véfime, Ze toto zasadni rozsifeni Uhrad pfinese hmatatelné zlepseni v pé&i o pacienty v Ceské republice a
usnadni Vam i Vasim kolegum cestu k optimalni terapii.

VSechna baleni pfipravku FORXIGA nadale ziistavaji pro pacienty piné hrazena, tedy bez doplatku.



AstraZeneca

Nové znéni indikacniho omezeni:

FORXIGA 10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0193660
FORXIGA 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL 0193661

Podminky uhrady (zmény zvyraznény tucné):
Preskripéni omezeni: E/ NEF, DIA, END, INT, GER
A) Dapagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu:

1) v dvojkombinaci s metforminem u pacientd, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespor 3 mésicll spole¢né s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c niZSi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vySSimu poklesu hladiny HbA1c a sou¢asnému poklesu télesné
hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich Ié€by, pfipravekneni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésicl spole¢né s rezimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizSi nez 60
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vySSimu poklesu
hladiny HbA1c a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich
IéCby, pfipravek neni dale hrazen.

B) Dapagliflozin je hrazen jako p¥idatna terapie u dospélych pacientt s chronickym onemocnénim ledvin
Ié€enych stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEi) nebo blokatoru
receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), pokud neni terapie t€mito pfipravky kontraindikovana, ktefi:

1) maji diabetes mellitus 2. typu a sou€asné
a) eGFR v rozmezi 0,33-1,25 ml/s/1,73 m? (20-75 ml/min/1,73 m?)
b) eGFR v rozmezi 1,25-1,5 ml/s/1,73 m? (75-90 ml/min/1,73 m?) a souéasné pomér
albumin/kreatinin v mo¢i alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g)

2) nemaji diabetes mellitus 2. typu a souc¢asné
a) eGFR je v rozmezi 0,33-0,75 ml/s/1,73 m? (20-45 ml/min/1,73 m?)
b) eGFR je v rozmezi 0,75-1,5 ml/s/1,73 m? (45-90 ml/min/1,73 m?) a sou¢asné pomér
albumin/kreatinin v mo¢i alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g).
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Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku
FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni:

Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté.
Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy.

Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) — u dospélych pacientti a déti ve véku 10 let a
starSich - jako pfidavna 1écba k dieté a fyzické aktiviteé ke zlepseni kontroly glykemie - jako monoterapie,
pokud je podavani metforminu nevhodné v disledku intolerance; - jako ptidavna lécba k jinym lé¢ivym
ptipravkim k 1é¢bé DM2. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované 1é¢b¢ s jinymi [éCivymi pripravky, vlivy
na kontrolu glykemie a kardiovaskularni ptihody a studované populace viz SPC. Srde¢ni selhani (SS) — k 1écbé
dospélych pacientt se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim. Chronické onemocnéni ledvin (CKD)
— k 1écbe dospélych pacientti s chronickym onemocnénim ledvin.

Davkovani a zptusob podani: Doporucena davka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je
dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, 1ze uvazovat o jejich snizené
davce, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Ptipravek se podava peroralné, jednou denné, kdykoli v pritbéhu
dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti: Neni nutna uprava davky s ohledem na funkci ledvin.
Nedoporuduje se zahajit 1é¢bu dapagliflozinem u pacienti s eGFR < 25 ml/min. Uginnost dapagliflozinu na
snizeni glukozy zavisi na funkci ledvin, a je snizena u pacienti s eGFR <45 ml/min a pravdépodobné chybi u
pacientt s té¢zkou poruchou funkce ledvin a je tieba zvazit dalsi 1€cbu snizujici hladinu glukézy, pokud je nutna
dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nema pouzivat k 1écb¢ pacientli s diabetem 1. typu. U pacient

s t€Zkou poruchou funkce jater je zvySena expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle véku.
V disledku mechanismu tc¢inku zvysuje dapagliflozin diurézu, ktera mize vést k mirnému sniZeni krevniho
tlaku. Opatrnosti je zapotiebi u pacientt, u kterych muze pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem
ptredstavovat riziko. U pacientti 1é¢enych inhibitory spole¢ného transportéru pro sodik a glukézu (SGLT21),
byly vzacné hlaSeny ptipady diabetické ketoacidozy (DKA), u rizikovych pacientl je nutno uzivat SGLT2i
opatrné€. Pfed zahdjenim 1€cby maji byt pacienti vySetieni s ohledem na riziko DKA. Pokud se vyskytnou
znamky nebo symptomy ketoaciddzy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond. Byla
pozorovana prodlouzena ketoacid6za a prodlouzena glukosurie. Po ukonceni 1é¢by dapagliflozinem miize
ketoaciddza trvat déle, neZ je ¢as odvozeny podle plazmatického poloc¢asu eliminace.* Po uvedeni ptipravki
SGLT?2i na trh byly u pacienti hlaSeny ptipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) — jde

0 vzacnou, ale zavaznou a potencialné zivot ohrozujici piihodu, kterd vyzaduje neodkladnou 1écbu a je tieba
poucit pacienta. Vylucovani glukézy moc¢i mize byt spojeno se zvySenym rizikem infekci mocovych cest.
Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientl se SS ve tiidé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou zadné
zkuSenosti s dapagliflozinem v 1é&cbé CKD u pacientil bez diabetu, ktefi nemaji albuminurii. Pacienti

s albuminurii mohou mit z 1é¢by dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacientii s DM2 s SGLT2i byl
pozorovan zvyseny vyskyt amputaci na dolnich koncetindch a neni znamo, zda jde o skupinovy uc¢inek. Je
dilezité poucit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (> 65 let) mohou byt rizikovejsi
z pohledu objemové deplece. Pacienti 1éceni dapagliflozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukézu

v moci, coz je dano mechanismem ucinku lécivé latky. V pribehu 1écby dapagliflozinem byly pozorovany
zvySené hodnoty hematokritu. Pacienti s vyraznym zvySenim hodnoty hematokritu maji byt sledovani a
vySetfeni pro vylouceni hematologického onemocnéni.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin mize zvysovat diureticky
ucinek thiazidl a klickovych diuretik a miize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se
monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot’ méfeni neni u pacientd uzivajicich SGLT2i spolehlivé.
Dapagliflozin mize zvySovat rendlni exkreci lithia a hladina lithia v krvi se miize snizit, koncentrace lithia

v séru se ma kontrolovat cast¢ji.



Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné udaje o pouziti dapagliflozinu u t€hotnych zen. Jakmile je zjiSténo
tehotenstvi, musi se lécba dapagliflozinem pferusit. Neni znamo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolity
vyluc€uji do lidského matefského mléka.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Forxiga nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozornéni na riziko hypoglykemie, pokud je
dapagliflozin podavan soubézné s derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem.

Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi t¢inky v klinickych studiich byly infekce pohlavnich
organd, byly popsany ptipady fimdzy, vyskyt hypoglykemii byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se
zvysila ptfi kombinaci se SU ¢i inzulinem. Dal§imi castymi nezddoucimi u€inky byly infekce mocovych cest,
zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvySeny hematokrit, snizena renalni clearance kreatininu béhem zahajeni
1écby, dyslipidemie a vyrazka. Méné Casté jsou plisnové infekce, objemova deplece, zizen, zacpa, sucho

v ustech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitalu, zvySeny kreatinin ¢i zvySena mocovina v krvi,
snizena télesnd hmotnost, vzacné DKA (pfi pouziti u DM2), velmi vzacné angioedém, tubulointersticialni
nefritida. U pacientd uzivajicich inhibitory SGLT2, v¢etné dapagliflozinu, byly velmi vzacné hlaseny ptipady
Fournierovy gangrény. Celkovy bezpe€nostni profil dapagliflozinu u pacientt s SS a CKD odpovidal znamému
bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: Nevyzaduje se.

Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendainich
blistrech; 30x1 a 90x1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech.
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*V§imnéte si, prosim, zmény v informacich o 1é¢ivém piipravku.
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